Gebrauchsinformation - bitte sorgfaltig lesen!

Macrogol TAD®

Mit Zitrus-Geschmack

Zusammensetzung

1 Beutel enthalt als wirksame Bestandteile:
Macrogol 3350 13,125 g
Natriumchlorid 0,351g
Natriumhydrogencarbonat 0,179 g
Kaliumchlorid 0,046 g

Sonstige Bestandteile:
Sorbitol, Acesulfam-Kalium, Aroma, Farbstoff

Darreichungsform und Inhalt
Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Beuteln mit je
14,4 g Pulver zur Herstellung einer Losung zum Trinken

Hersteller

I TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5
Wirkungsweise

D - 27472 Cuxhaven

Tel.: (047 21) 606-0

Fax: (047 21) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Internet: www.tad.de
Macrogol TAD enthalt Macrogol 3350 und Elektrolyte
als wirksame Bestandteile.
Durch das hohe Wasserbindungsvermégen von
Macrogol 3350 — vergleichbar mit einem flissigen
Schwamm - kann viel Flussigkeit in den Darm trans-
portiert werden, ohne vom Kérper aufgenommen zu
werden.
Dadurch wird fester Stuhl erweicht und das Stuhlvolu-
men erhoht. Dies fuhrt zur Auslésung der natdrlichen
Darmbewegung und schlieBlich zur Stuhlausschei-
dung. Macrogol 3350 wird dabei mit ausgeschieden.
Durch den Elektrolyt-Zusatz (Kalium- und Natrium-
salze) erhélt man eine Trinklosung, die einen mog-
lichen Verlust an korpereigenen Elektrolyten oder
Wasser ausgleicht bzw. eine Flussigkeitsbelastung des
Korpers vermeidet.

Anwendungsgebiete / Zweckbestimmung
Chronische Verstopfung (Obstipation)

Hinweise

Bitte beachten Sie die mit dem Symbol &
gekennzeichneten Hinweise mit besonderer Aufmerk-
samkeit.

MEMBER OF KRKA GROUP

Gegenanzeigen

& Sie durfen Macrogol TAD nicht einnehmen bei:

-Darmverengung oder Darmverschluss

- Gefahr eines Darmdurchbruchs

-schweren entzindlichen Darm-Erkrankungen (wie z. B.
Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, toxisches Megakolon)

- Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe

VorsichtsmaBnahmen und besondere

Hinweise
Bei Symptomen, die auf eine Verschiebung des
Flussigkeits- und Elektrolythaushaltes hinweisen, wie
z.B. Ansammlung von Gewebsflissigkeit (Odeme),
Atemnot, zunehmende Mudigkeit, Korperwasser-
verlust (Dehydratation), Herzversagen, sollte die Ein-
nahme von Macrogol TAD sofort beendet, Elektrolyt-
messungen durchgefthrt und bei Abweichungen
entsprechende GegenmaBnahmen vorgenommen
werden.

Macrogol TAD sollte nur mit Vorsicht angewendet

werden:

-Bei Patienten mit einem hohen Risiko fur das Ein-
dringen von Macrogol TAD in die Atemwege, z. B. bei
alteren Patienten mit Morbus Parkinson oder supra-
nukledrer Ldhmung (siehe auch Abschnitt ,Neben-
wirkungen”).

-Bei dlteren, schlecht erndhrten, gebrechlichen Patien-
ten, die bereits fur einen Folsduremangel pradesti-
niert sind. Bei langerer Anwendung von Macrogol ist
eine Erniedrigung des Serum-Folsdurespiegels beob-
achtet worden.

AN cinder

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen Uber die
Einnahme von Macrogol TAD bei Kindern vor. Daher
wird die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

& Schwangerschaft und Stillzeit

Es besteht keine Erfahrung beztglich der Anwendung
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit, sodass
Macrogol TAD nur nach sorgféltiger Abwagung durch
den Arzt eingenommen werden sollte.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Es liegen keine klinischen Berichte tber Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln vor.

Macrogol erhoht jedoch die Loslichkeit von Stoffen,
die in Alkohol l6slich und in Wasser relativ unléslich
sind. Daher besteht die theoretische Moglichkeit, dass
die Aufnahme solcher Arzneistoffe vortbergehend
verringert sein kann.
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Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende
Dosierungsempfehlungen:

Erwachsene, Jugendliche und é&ltere Patienten
Bei Verstopfung 1-3-mal téglich den Inhalt eines
Beutels auflosen und trinken.

Bei langerfristiger Anwendung kann die Dosis auf
1-2 Beutel taglich reduziert werden.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanderung erforderlich.

Die Dauer der Behandlung mit Macrogol TAD sollte
normalerweise 2 Wochen nicht Uberschreiten. Bei
Bedarf kann Macrogol TAD jedoch wiederholt einge-
setzt werden.

Eine langerfristige Anwendung kann aber notwendig
sein bei schwerer chronischer oder hartnackiger
(refraktarer) Verstopfung. Diese kann auch bei Erkran-
kungen wie Multiple Sklerose oder Morbus Parkinson
auftreten oder durch die Einnahme verstopfungsfor-
dernder Medikamente wie stark wirksame Schmerz-
mittel (Opioide) oder Anti-Parkinsonmittel (Anti-
cholinergika) verursacht sein.

Art der Anwendung
Der Inhalt eines Beutels wird in 125 ml (1/8 Liter)
Wasser aufgeldst und dann getrunken.

Hinweise

Die Trinklésung soll vor der Einnahme frisch zubereitet
werden.

Die Trinklésung darf nicht mit anderen Losungen,
Getranken oder Zusatzen vermischt werden, damit die
Elektrolytkonzentration nicht verdndert wird.

Hinweise fiir den Fall von Anwendungsfehlern
und Uberdosierung
Wenn Sie versehentlich einmal groBere Mengen als

Nebenwirkungen

Es kénnen Magen-Darm-Beschwerden wie Aufblahun-
gen, Bauchschmerzen, auch Bauchkrampfe, vermehrte
Darmgerdusche, Ubelkeit, Erbrechen und leichte
Durchfélle (besonders zu Beginn) auftreten. Ferner
wurde berichtet Uber Beimengungen von Blut im
Stuhl, Juckreiz und Schmerzen am After sowie Stuhl-
inkontinenz. In Einzelféllen kann es zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen oder eine Entztindung der Bauch-
speicheldriise kommen. Nach Gabe Uber eine Sonde
wurden durch Eindringen von Macrogol in die Atem-
wege Falle einer schwerwiegenden Erkrankung der
Lunge (Lungenddem; zum Teil mit Todesfolge) beob-
achtet.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Aufbewahrung von Macrogol TAD

& Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Das Haltbarkeitsdatum ist auf den Beuteln und
der Faltschachtel aufgedruckt.

Bitte verwenden Sie Macrogol TAD nicht mehr
nach diesem Datum.

& Geoffnete oder beschadigte Beutel sollten nicht
verwendet werden.

Nicht Uber 25°C lagern!
® Nur einmal verwenden!

I:E] Gebrauchsinformation beachten!

X . . Apothekenpflichtiges Medizinprodukt —
die vorgesehene Dosierung eingenommen haben, —
kénnen dadurch in verstarktem MaB Nebenwirkungen . _—
auftreten. In der Regel klingen diese bald wieder ab. Medizinprodukt gem. EG-RL 93/42/EWG —
Bei starken Schmerzen, Aufblahungen oder schweren —_—
Durchféllen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt! c €

R 0482
Wenn Sie die Einnahme vergessen haben
nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern
setzen Sie die Anwendung mit der vorgesehenen
Dosierung fort. Stand der Information: Januar 2011
Und so 6ffnen Sie den Beutel:
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